Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 640. Sitzung am 29. Marz 2023

Geschéftsfihrung des Bewertungsausschusses

BESCHLUSS

des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V

in seiner 640. Sitzung am 29. Marz 2023

Teil A

zur Anderung des Einheitlichen Bewertungsmafstabes (EBM)

mit Wirkung zum 1. April 2023

1. Anderung der Uberschrift des Abschnitts 30.3 EBM

30.3 Weitere Behandlungsmethoden und neuartige Therapien

2. Aufnahme eines Abschnitts 30.3.3in den EBM

30.3.3 Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien
Infusionstherapie mit Valoctocogen
Roxaparvovec

30320
30321
30322

30323

Obligater Leistungsinhalt

- Intravasale Infusionstherapie mit
Valoctocogen Roxaparvovec,

- Beobachtung und Betreuung unmittelbar
nach der intravasalen Infusion von
Valoctocogen Roxaparvovec

Dauer mind. 60 Minuten 165 Punkte
Dauer mehr als 2 Stunden 386 Punkte
Dauer mehr als 4 Stunden 625 Punkte
Dauer mehr als 6 Stunden 961 Punkte

Die Gebiihrenordnungspositionen 30320 bis
30323 sind  insgesamt  nur  einmalig
berechnungsféahig.

Die Berechnung der
Geblihrenordnungspositionen ~ 30321  bis
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30323 setzt die Angabe der Begriindung der
erforderlichen  Uberwachung geméB der
Jeweils aktuell gliltigen Fachinformation (z. B.
Dosierung, Dosisanpassung, Kérmpergewicht)
und der Uberwachungsdauer voraus.

Die Gebiihrenordnungspositionen 30320 bis
30323 kbénnen nur von \Vertragsérzten
berechnet werden, die liber eine Genehmigung
der Kassenérztlichen Vereinigung geman
ATMP-Qualitétssicherungs-Richtlinie zur
Durchfiihrung  von Gentherapien  bei
Héamophilie verfligen.

Die Gebiihrenordnungspositionen 30320 bis
30323 sind erst ab Inkrafttreten der Anlage 4
ATMP-Qualitétssicherungs-Richtlinie
berechnungsféahig.

Die Geblihrenordnungsposition 30320 ist nicht
neben den  Geblihrenordnungspositionen
02100 bis 02102 und 30321 bis 30323 und
nicht neben den Geblihrenordnungspositionen
des Abschnitts 1.5 berechnungsféhig.

Die Geblihrenordnungsposition 30321 ist nicht
neben den  Geblihrenordnungspositionen
02100 bis 02102, 30320, 30322 und 30323 und
nicht neben den Geblihrenordnungspositionen
des Abschnitts 1.5 berechnungsféhig.

Die Geblihrenordnungsposition 30322 ist nicht
neben den  Geblihrenordnungspositionen
02100 bis 02102, 30320, 30321 und 30323 und
nicht neben den Geblihrenordnungspositionen
des Abschnitts 1.5 berechnungsféhig.

Die Geblihrenordnungsposition 30323 ist nicht
neben den  Geblihrenordnungspositionen
02100 bis 02102 und 30320 bis 30322 und
nicht neben den Geblihrenordnungspositionen
des Abschnitts 1.5 berechnungsféhig.

Aufnahme der analogen Berechnungsausschliisse fir die genannten
Gebuhrenordnungspositionen

Aufhebung des analogen Berechnungsausschlusses der
Gebuhrenordnungspositionen 04355, 04356, 14220, 14221, 14310, 14311,
16220, 21220 und 21221 zum Abschnitt 30.3 EBM und Ersatz durch einen
analogen Berechnungsausschluss dieser Gebuhrenordnungspositionen
zu den Abschnitten 30.3.1 und 30.3.2 EBM
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5. Aufnahme der Gebihrenordnungspositionen 30320 bis 30323 in die
Prdambeln 12.1 Nr. 6 und 13.1 Nr. 7 EBM

6. Aufnahme von Gebihrenordnungspositionen in den Anhang 3 zum EBM

GOP Kurzlegende Kalkula_tionszeit Pru_fzeit Eign_L_mg _der
in in Prifzeit
Minuten Minuten

30320* | Intravasale Infusionstherapie mit 2 2 Tages- und
Valoctocogen Roxaparvovec Quartalsprofil
mind. 60 Minuten

30321* | Intravasale Infusionstherapie mit 3 3 Tages- und
Valoctocogen Roxaparvovec 2h Quartalsprofil

30322* | Intravasale Infusionstherapie mit 4 4 Tages- und
Valoctocogen Roxaparvovec 4h Quartalsprofil

30323* | Intravasale Infusionstherapie mit 5 5 Tages- und
Valoctocogen Roxaparvovec 6h Quartalsprofil
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Teil B

zu Empfehlungen gemal § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
8§ 87a Abs.5Satz7i.V. m. §87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3SGB V im
Zusammenhang mit der Aufnahme der Leistungen nach den
Gebuhrenordnungspositionen 30320 bis 30323 in den
Einheitlichen Bewertungsmal3stab (EBM)

mit Wirkung zum 1. April 2023

Der Bewertungsausschuss gibt im Zusammenhang mit der Aufnahme der Leistungen
nach den Geblhrenordnungspositionen 30320 bis 30323 in den Einheitlichen
Bewertungsmafistab (EBM) zum 1. April 2023 folgende Empfehlung gemaR § 87a Abs.
5Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw. § 87a Abs. 5Satz7i.V. m. § 87a Abs. 4 Satz1 Nr. 3 SGB V
ab:

1. Die Vergltung der Leistungen nach den Gebuhrenordnungspositionen 30320 bis
30323 erfolgt auRerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergutungen.

2. Die Uberfihrung der Gebihrenordnungspositionen 30320 bis 30323 in die
morbiditatsbedingte Gesamtvergitung erfolgt gemald Nr. 5 des Beschlusses des
Bewertungsausschusses in seiner 323. Sitzung am 25. Marz 2014, oder
entsprechender Folgebeschlisse, zu einem Verfahren zur Aufnahme von neuen
Leistungen in den EBM.
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Entscheidungserhebliche Grinde

zum Beschluss des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1
Satz 1 SGB V in seiner 640. Sitzung am 29. Marz 2023

Teil A

zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM)
mit Wirkung zum 1. April 2023

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmalfistab (EBM).

2. Regelungshintergrund

Gemal § 87 Abs. 5b Satz5 und 6 SGB V i. V. m. dem lll. Kapitel der Verfahrensordnung
des Bewertungsausschusses ist der EBM zeitgleich mit einem Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur frihen Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3
Satz 1 SGB V anzupassen, sofern die Fachinformation des bewerteten Arzneimittels zu
seiner Anwendung eine zwingend erforderliche Leistung vorsieht, die nicht im EBM
abgebildet ist.

3. Regelungsinhalt

Mit dem vorliegenden Beschluss Teil A erfolgt eine Anpassung des EBM gemalR § 87
Abs. 5b Satz 5 SGB V fir den Wirkstoff Valoctocogen Roxaparvovec (Handelsname:
Roctavian®).

In einem neuen Abschnitt 30.3.3 ,Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien®
werden fur die intravasale Infusionstherapie mit Valoctocogen Roxaparvovec und die
unmittelbar im Anschluss an die Verabreichung folgende Beobachtung und Betreuung
die Gebihrenordnungspositionen 30320 bis 30323 aufgenommen. Die zeitlich nach der
Dauer gestaffelten Gebuhrenordnungspositionen 30320 bis 30323 sind insgesamt nur
einmalig berechnungsfahig, da die aktuell glltige Fachinformation nur eine einmalige
Anwendung vorsieht.
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Die Gebuhrenordnungspositionen 30320 bis 30323 sind erst ab Inkrafttreten der Anlage
4 ATMP-Qualitatssicherungs-Richtlinie berechnungsfahig.

4, Inkrafttreten

Der Beschluss Teil A tritt mit Wirkung zum 1. April 2023 in Kraft.
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Teil B

zu Empfehlungen gemald § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
§87a Abs.5Satz7 SGB Vi.V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V
Im Zusammenhang mit der Aufnahme von Leistungen nach den
Gebuhrenordnungspositionen 30320 bis 30323 in den
Einheitlichen Bewertungsmalistab (EBM) mit Wirkung zum
1. April 2023

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGBV im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmafstab (EBM) und Empfehlungen gemaR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V
bzw. § 87a Abs. 5 Satz7 SGB Vi. V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V.

2. Regelungsinhalte und Regelungshintergriinde

Mit Wirkung zum 1. April 2023 werden die Geblhrenordnungspositionen 30320 bis
30323 in den EBM aufgenommen.

Die Aufnahme der Geblhrenordnungspositionen 30320 bis 30323 in den EBM fuhrt nicht
zu Einsparungen bei anderen Gebuhrenordnungspositionen (keine Substitution).

Da die erforderliche Vergltung derzeit nicht genau quantifiziert werden kann, empfiehlt
der Bewertungsausschuss, die Leistungen nach den Gebuhrenordnungspositionen
30320 bis 30323 zunachst aulierhalb der morbiditdtsbedingten Gesamtvergutungen zu
finanzieren.

Die Uberfihrung der Gebiihrenordnungspositionen 30320 bis 30323 in die
morbiditatsbedingte Gesamtvergltung erfolgt gemal Nr. 5 des Beschlusses des
Bewertungsausschusses in seiner 323. Sitzung am 25. Marz 2014, oder entsprechender
Folgebeschlisse, zu einem Verfahren zur Aufnahme von neuen Leistungen in den EBM.

3. Inkrafttreten

Der Beschluss Teil B tritt mit Wirkung zum 1. April 2023 in Kraft.

Seite 3 von 3



	BA_640_Si_eeG_Roctavian_final.pdf
	3. Inkrafttreten


